35UPEH U3BEIITAJ 3A OCOBMHUTE HA JIEKOT

1. HUME HA JIEK

Humulin R (pactBopiius) 100 IU/ml pacTBOp 32 HHjeKTHpambe BO MATPOH

2. KBAJINTATUBEH U KBAHTUTATUBEH COCTAB
1ml coapaxxu 100 IU uncynus xyman (co motekiio ox pekombunantaa JJTHK npoussenena ox E. coli).
Enen narpon coapxxu 3 ml exusanent Ha 300 IU pacTBOpIMB HHCYNIHH.

3a KOMILIETHA JIUCTA Ha eKCIUITHEHCH BUeTe Jel 6.1,

3. DOAPMAIIEBTCKA ®OPMA
PacTBop 3a MHjeKTHpabE BO MATPOH.

Humulin R e crepunen, 6ucrap, 6e300eH, BoieH pacTBOp Ha XyMaH MHCYJIHH.

4. KIIMHNYKHN KAPAKTEPUCTUKH
4.1 TepaneBTCKH MHANKAIIUU

Tepanuja Ha manueHTH co AujabeTec METHTYC HA KOM UM € TMOTpeOeH WHCYJIHH 32 OAPXKYBame Ha
XOMeOocTa3a Ha ITyKo3aTa.

4.2 Jo3upame 1 HaYMH Ha AJIMHHUCTpaNHja

Jlozupame

Ho3ara ja onpenyBa JOKTOPOT, CIIOPE] OTPEOUTE HA MAIIUEHTOT.
Teoujampucka nonynayuja

Hema nocramuu nHbopManuu

Hauun Ha aiMUHHCTpAIH]a

Humulin R Bo maTpoHu e HaMeHeT caMoO 3a CyOKyTaHH HHjEeKTHpara CO IIEHKAJIO 3a IOBEKeKpaTHa
ynotpeba.

O €IHAIIl MECEUHO CO eI Jia Ce HAMAJTH PH3UKOT O] JIMIMTOAUCTPODhHja I
4.4 n 4.8).



[Npu agMuHKCTpanyja Ha 6o koj BuA Ha XyMmyluH, Tpeba 1a ce BHUMaBa Jia He Ce BJie3e BO KPBEH call.
ITocne UHjeKTHpame Ha OUIIO KOj BUJ HA MHCYJIMH, MECTOTO Ha aAMMHMCTpaLyja He Tpeba Ja ce Mackpa.
IMTauuentute Tpeba qa ce eaynupaaT MPaBUIHO Ja MM KOPUCTAT MHjEKIMOHUTE TEXHUKH.

Cekoe makyBame COAPXKH YNATCTBO 3a ITAlMEHT CO HHCTPYKLHMH 32 HAYMHOT HAa HHjeKTHDAme Ha
HHCYJIMHOT.

4.3 KonTpaunguxauun
XurnoriukeMu;ja.

[TpeoceTIMBOCT KOH aKTHBHATA CYIICTaHIIMja UM KOH GHIIO KOj Ol eKCLUIHUEHCHTE HaBeeHH Bo el 6.1,
CO HCKIIy4YOK aKo ce yrnorpe0OyBa Kako Jel Off Iporpamara 3a JeCeH3uTH3aLHja.

buiio koja hopmynanuja Ha Humulin, co uckiaydox Ha Humulin R (pacTBopiiiB), BO HUKAaKBH OKOJIHOCTH
He Tpeba /1a ce JaBa MHTPaBEHCKH.

4.4 IToceGHU mpeaynpeayBamba i MEPKH HA NIPETHA3IMBOCT

Kora ce Bpiiy npoMeHa Ha THIIOT WK OpeHA0T Ha MHCYJIUH IITO Ke ro MpUMaaT NalueHTuTe, IIoTpebHa e
CTpora CymnepBu3Mja OJ CTpaHa Ha MEAMIMHCKM Juna. IIpoMeHH BO OAHOC Ha jauuHaTa, OpEeHAOT
(mpomM3BOAKUTEN), TUMOT (PacTBOPNMB, M30(aH, MEIIABMHA), BUAOT HAa MHCYIMH (KMBOTUHCKH, XyMaH,
aHAJIOr Ha XyMaH MHCYJIMH) U/WAN METOAOT Ha MPpou3BOACTBO (pekomOuHanTHa JJHK HacnpoT uHCYIMH
0/ YXMBOTHHCKO ITOTEKJIO) MOXeE /la pe3y/ITHpaar co 1oTpeba ofi IpOMEHH BO [03aTa.

Kaj HEKOM MNalMeHTH, KOM INpHUMaJIC¢ HHCYJIHH OX JXHBOTHHCKO IMOTEKJIO, MOXE Oa oune l'[OTpe6HO
npuiaroAyBame Ha f03aTa IpU IPEMUHOT Ha XyMaH HHCYJIHH. Axko e HOTpe6HO npujaroayBambe, MOXE
Jla ce CIIyUH YIITE MPU NPUMAKBETO Ha MpBaTa A03a O/ HOBUOT UHCYJIMH UJIA 3a BPEME Ha IIPBUTE HCKOJIKY
HEIe/IM NI MECCIIH.

HexolKy MallMeHTH KOM [OXKHMBeajle XWIOrJMKEMUYHH peakLMH Iocne TpaHcdep o4 HHCYIMH CO
’KUBOTHHCKO IIOTEKJIO HA HHCYJIMH O YOBEYKO IOTEKJIO IIpHjaBuiie ieKa paHUTe MpeIynpeayBUKy 3HaLH
Ha XUNOIJIMKEMHMja OWie ITOMAaiKy W3pa3eHM WM PasiuyHH, Off OHHE 3a0eNeEHH Kaj IPETXONHHOT
KHBOTMHCKM MHCYJIuH. Kaj OHHMe TanMeHTH, kaj KOM IJHKeMHjaTa € 3HauajHO Mojo0peHa, NMPUMEp
NalMeHTH HAa WHTEH3MBMpaHa MHCYIMHCKA Tepaluja, MOXe Ja H3rybar HEKOM WM CHTe
IpefynpeayBadKi CHMITOMHE 32 XUIIOTIMKEMHja U Tpeba Ja ce COBETYBaaT COOABETHO. JIpyru cocrojou
KaJie PaHHTE MpeaynpelyBadKiuTe CUMITOMU Ha XUIOMIMKEMHjaTa Ce Pa3iuYHU MM TOMAKy U3paseHH
BKJIy4yBaar J0Jro Tpaeke Ha AujabeToT, AujabeTHIHo 3a60iyBambe Ha HEPBUTE U JIEKOBH KaKO ILTO Ce
Oera 610KaTOpPH. AKO He Ce KOpernpaaT XUIOTIHKEMUCKUTE M XUNEPrIIMKEMHUCKUTE PeaKlMid MOXe Ja
JIOBeZaT 0 TyOUTOK Ha CBECT, KOMa HIIM CMPT.

Vnorpeba Ha HeaJleKBaTHY [JO3U MM NPEKUH Ha TepanujaTa, 0co0EHO Kaj MHCYIMH-3aBUCHHOT NHjaler,
MOXE 14 JOBEE N0 XUIEepriuKeMHja W AujabeTHYHa KeTOallla03a; COCTOjOM KOM Ce MOTEHIMjaHO

JICTAJTHH.

TeparmjaTa CO XyMaH HHCYJIMH MOXE Ja IIpeaAu3BUKa HOjaBa Ha aHTHTEJIa, HO CCIlaK CO IIOHHU30K THTap
OTKOJIKY ITpH yHOTpe6a Ha IIPOYHCTEH )XNBOTHHCKH HHCYJIMH.




HOTpeGI/ITC 3a MHCYJIMH MOX€ J1a CE€ 3rojieMar 3a BpeME Ha 6oJIeCT WK py EMOLIMOHAJIHYU TTOTPECH.

HOTpe6a OJ1 MpujlarogyBame Ha WHCYIMHCKATa J03a MOXE 1a CC jaBI/I JOKOJIKY MalMCHTOT Io IPOMEHH
HHUBOTO Ha (1)I’I3I/I‘IK8. AaKTHBHOCT WK BooOHYaeHaTa JUeTa.

[TanueHTHTEe MOpA 3 A00M]jaT MHCTPYKLMH KOHTHHYHPAHO Jja IO MEHYBaaT MECTOTO Ha MHjEKTHpParbe 32
Ja ce HAMAIM PH3MKOT O Pa3Boj Ha JumomucTpoduja U KOXKHA amuironnosa. IlocTom moTeHIujaleH
PH3HK OJl OJUIOXKEHA AarCOpIIKja HAa UHCYIMH M BJOIIEHA IJIMKEMHMYHA KOHTPOJA KaKO pe3yiTaT Ha
WH]eKTHpAabe Ha HHCYJIMH BO MECTATa CO OBHE peakiuy. Buia nmprjaBeHa XUIOrIMKEMHja PU HeHaIejHa
IpOMeHa Ha MECTOTO Ha MHjeKTUparbe Ha HezacerHato Mecto. Ce mpenopavyBa ClIe/ICthe Ha IIIyKo3aTa BO
KpBTa 110 IIPOMEHA HAa MECTOTO Ha MHjEeKTHpambe M MOXe Jja Ce 3eMe NPeIBUJl IPUIIarolyBarme Ha J03aTa
Ha aHTHIHjaOeTHYHH JIEKOBH.

KomOuHanmja Ha XyMaH MHCYJIHH CO NHMOTJIHTAa30H

ITpujaBeny ce CiIyyau Ha CpleBa HHCY(QULMEHLH]a KOra TMONIMTa30HOT GUII ynoTpebeH Bo KoMOuHaNuja
CO MHCYIIHH, 0COOEHO Kaj TAlMeHTH cO pU3HK (aKTOpH 3a pa3Boj Ha cpleBa HHCypuuuennuja. Tpeba na
ce BHMMaBa Ha OBOj (hakT Kora ce IIaHHpa Teparnuja co KOMOMHALKja O THOMIUTAa30H M XyMaH HUHCYJIHH.
AKO ce KOpHCTH BakBa KOMOHMHaIK]a, manueHTuTe Tpeba na ce HabsbyayBaaT 3a MOXHA I10jaBa Ha 3HALH
1 CHUMIITOMH 3a CpLieBa WHCY(QUIMEHIHja, 3roJeMyBaibe Ha TeJleCHa TeXHHA U eeM. AKO ce 3abenexar
3HAI[M HA BIIOLIYBAME HA CPIIEBUTE CUMIITOMH, TEpanujaTa co UOTIINTAa30H Tpeba 1a ce MPEKKHe.

HHCTQYK!!I/II/I 3a YI’[OT[}C6a U paKyBamhe

3a na ce CIIpedyd MOXEH MMPEHOC Ha 6OJICCTI/I, C@KOj IaTpoOH Tpe6a Ja ce KOpUCTH caMO O[ CTpaHa Ha €/ICH
MNanMEHT, IyPHU U aKO Urjiata Ha I1oMaraJioTo € IpoMEHETa.

[Tenkana kou Tpeba ga ce kopuctar co Humulin R matpoHu

IMatponuTe Tpeba Ja ce KOpUcTaT caMo Bo KomOuHaruja co Lilly nHCYIMHCKM TIeHKaNa 3a IOBEKeKpaTHa
ynotpeba u He Tpeba ga ce ymorTpeOyBaaT cO ApPYrd INeHKaia 3a IOBeKeKpaTHa ymoTpeba Omuejku
TOYHOCTA Ha JIO3MPAILETO HE € YTBPZAEHA CO ApYyrH IIeHKala.

CnemJIuBOCT

Co uen jga ce nomo0pH CiieUIMBOCTA Ha OUOJIOIIKH JIEK, KIMETO M CEpUCKHOT OpOj Ha aAMUHUCTPUPAHUOT
Ipou3BoJ| Tpeba BHUMATENIHO a OUAe 3aluIIaH.

ExclunueHcu

OBOj MEIMIMHCKH TIPOM3BOA COAPXKH momanky of 1 mmol Hatpuym (23 mg) Ha 1033, OAHOCHO €
reHepaiiHo “0e3 HaTpHyM .

4.5 HuTepakuuja co ApyrHd JeKOBH WM Ipyrd (opMH HAa HHTEPAKLH]A

Hexou JIekOBH BiiMjaaT Bp3 MeTabONM3MOT Ha IIIyKO3aTa, MOPajd IITO BO CHUTE CllyYyal Ha KOPHUCTEHE
JIPyTH JIEKOBH KaKO JOJaTOK HA XyMaHHOT HHCY/IMH IIOTpeOHA € KOHCYNTAIHE OAIAKFOR(BUACTE AeT
4.4). Tlopamu oBa JOKTOPOT Tpeba fa ' 3eMe NPEABU CUTE MOXKHM HHTE]) . Theba 1a ru
Ipanrysa mandeHTHTe 32 OUII0 KaKBU JOIOIHHUTENICHH JIEKOBH KOU ' KOP R %




HOTpeﬁPITe 3a WHCYJMH MOXE Ja C€ 3rojemar Mpu yno*rpeGa Ha HEKOH JICKOBH CO XHNECPIIIMKEMHUYHO
lICjCTBO, KaKkO IITO C€ TIIYKOKOPTHKOWAH, THPOUJIHH XOPMOHH, XOPMOH 3a pacT, HaHasoJl, 66Ta2-

CHUMITATOMHMETHITH (KaKO IITO CE PUTOJPUH, canbyTamo, TepOyTanrH), THA3HAN.

[ToTpebute 3a MHCYJIMH MOXE Jla C€ HamasaT BO MPUCYCTBO Ha OAPEAEHH JIEKOBH CO XHUIIOTIUKEMHYHO
JIejCTBO, KAKO OpajHH XMIIOTJIMKEeMHIH, Camulmuatd (1p. aleTHICATULHUIHA KHCENMHA), OAPENEHH
AHTHUENPECUBH (MOHOAMHMHO OKCHJa3a WHXHOMTOpPH), HEKOM AHTHOTEH3UH KOHBEPTUPAYKH EH3MMHU
(ALIE) muxuOuTOpu (KAmnTOIpHJ, €Halalnpui), aHruoteHsuH II peuentop 6J0KaTOpH, HE-CEIEKTUBHH
6era-0J0KaTOPH U AJKOXOJL.

AHajo3uTe Ha COMATOCTaTHH (OKTPEOTHJ, JAHPEOTHA) MOXKAT M Ja ja 3rojeMaTr M 1a ja HaManaT
notpebara 3a HHCYJIHH.

4.6 DepTHINTET, OPEMEHOCT U J0€H:-€

OcobeHo e BaXHO Ja ce OAPXKH J00pa KOHTpOJia Bp3 MAlUEHTHTE TPETHPAHU CO UHCYIUH (MHCYNUH-
3aBUCEH WM TEeCTAalMCKH aujabeT) BO TEKOT Ha OpeMeHocrta. [loTpebuTe 3a HHCYNMH OGHYHO Ce
HamajlyBaaT 3a BpeMe Ha MPBHOT TPUMECTEP, 4 C€ 3rojlieMyBaaT 3a BpeMe Ha BTOPHUOT H TPETUOT
TpuMecTap on OpemenocTta. IlanuenTr co aujaber Tpeba fa TO M3BECTAT JEKAPOT AeKa ce OpeMeHH WM
IUIaHUPaaT OpeMEeHOCT.

O eceHIMjaHA BOXHOCT Kaj GpeMeHH KeHu co aujabeT e BHUMAaTelieH MOHUTOPUHT Ha IJIMKEMU]jaTa,
KaKO ¥ Ha OTIITOTO 3/IpaBje.

Kaj IMaIUEHTKH CO ,I[I/I_]aGeT KOHu JIO_]aT MOXE Ja ce _]aBI/I HOTpCGa Ol mpujaroayBamke Ha [03aTa Ha
HWHCYJIMH u/unu Juerara.

4.7 Bimnjanue Bp3 ciocoGHOETA 32 BO3€H€ H YIIPABYBAKE €O MALIHHH

Croco6HOCTa Ha IAIMEHTOT 3a KOHIIEHTpaldja i pearupame Moke a Ouje HapyIIeHa KaKko pe3yaTaT Ha
XUnorjukemMuja. Baksarta coctoj6a MoXe Jia IPeCTaByBa PU3MK BO CUTYaLlMH KaJe OBHE CIOCOOHOCTH ce
OJ1 TOJIEMO 3HaYer-€ (TIP. BO3EHE aBTOMOGHII HITH YIPaByBamke CO MAILIMHA).

[ManuenTtuTe Tpeba Ja ce COBETYBaaT Jia MPEB3eMaT MEPKH Jla ce U30erHe XWIOIIMKEeMHja 3a BpeMe Ha
BO3€H-€, OBA € 0COOEHO BA)KHO Kaj OHME MAlUEHTH KOW MMaaT HaMalieHa MM OTCYCTBO HA CBECHOCT 3a
npeAynpeayBauyKuTe 3HAM Ha XWIOTJIHKEMHja MM MMaaT 4YeCTH eNM30Qd Ha XMIIOIJIMKEMH]ja.
IIpenopakara 3a Bo3ete BO OBHE YCJIOBH, Tpeba BHUMATEIHO Aa Ouje pasrieiana.

4.8 Hecaxanu edextn

XUMOTrIMKEMHja € HajuecTo HECakaHO [ejCTBO OJI MHCYJIHWHCKATa Tepalnuja Koe IAlHeHTOT COo Aujaber
Moxe J1a ja moxuse. Tellka XUIOTIMKEMHUja MOXe Ja JioBeJie 0 I'yOUTOK Ha CBECTa, U BO €KCTPEMHH
ciydau, cMpt. He moxe fa ce ompean dpekBeHLujaTa co Koja ce jaByBa XHIIOTJIMKEMHjaTa, OMaejku
FCTATA 3aBYCH OJ) J03aTa Ha MHCYJIMH U APYrH (akToOpH, NpUMep PEeXKMMOT Ha HCXPaHa Ha NMaLUEeHTOT U
¢u3nuKaTa aKTUBHOCT.

Yecra € rI'o_j_aBaTa Ha JIOKajiHa ajiepruja kaj mamuenta (>1/100 go <1/ TEKyBame U

Yelmamke MOXE Jla Ce jaBar Ha MecTOTO Ha aamuHucTpanuja. Coctoj *‘&éﬁ?&(&@pﬁﬁy HEKOJIKY
JICHOBH IO HEKOJIKY HeJeld. Bo HeKOH CllydaH, cocTojbaTa Moxe Jia Cg)/ Iiﬁ'(l/l (T U, KaKo
Y
4 ///i £ q

MPUTALIMja O]l CPEACTBATA 38 XUI'MEHA MU cllaba TEXHUKA HA MHjEeKTUD.



INojaBata Ha cuctemcka aneprija e perka (<1/10,000) Ho MOTEHNIHjaJTHO NMOCEPHO3HA, M IPETCTaBYBa
reHepajii3upaHa ajeprija Ha UHCYNIUH. Taa Moxe Ja IpeJu3BUKa OCHII 110 LEJIOTO TEJIO, HEJOCTATOK Ha
BO3/IYX, CBUPEH-E BO IPajiuTe, HaMallyBawke Ha KPBHHOT MPHTHUCOK, 3a0p3aH IIyJIC WK IOTeme. TelkuTe
cllydyal Ha FeHepai3upaHa ajepruja Moxe Ja ce OMacHH 10 )KUBOTOT. Bo peTkuTe ciiydau Ha 110jaBa Ha
Telllka ajiepuja Ha XyMYJHH, NOTpeOeH € UTeH TpeTMaH. Moke na ce jaBu U nmorpeba off MpoMeHa Ha
WHCYJIMHOT WJIH AeCeH3UTH3alH]a.

[Tomanky vecra e nunogucTpoduja Ha MECTOTO Ha HHjekTUpawe (>1/1,000 no <1/100).
KoxHHM 1 TOTKOXHHU TKUBHYU HapyllyBama: Opekdeniyja “Heno3naTa”: KoxxHa aMmunonnosa

KokHY ¥ MOTKOXHY TKUBHH HApYIYBaha.
Jlumopuctpoduja U KOXKHA aMUJIONI03a MOXE Jia Ce jaBaT Ha MECTOTO Ha WHjeKTHpame W OJJIOKEHA
JIOKaJIHa arcopnuyja Ha MHCYJIMH. KOHTHHYHpaHO MeHyBalhe Ha MECTOTOT 338 HHjEKTHpambe Ha JaJIeHOTO
nojpayje 3a HHjeKTUpabhe MOXE 1A ja HaMalli WJIM CIIpeYH MojaBaTa Ha oBue peakuuu (Bumere nen 4.4).

IIpujaBeHu ce ciiydad Ha eleM IPU HHCYJIUHCKA Teparnuja, 0COOEHO aKo MPETXOAHO ciiabara MeTaboJHa
KOHTpOJIA € NOROOpEeHA CO MHTEH3UBUPAHA HHCYJTMHCKA Teparuja.

IIpujaByBatbe Ha MOXKHH HecaKaHW PeaKIiy

I[IpujaByBameTO Ha MOXKHHM HECAKaHH PEaKUUH MO JA00HBame Ha ONOOpEHHE 3a CTAaBakbe Ha JIEKOT BO
OpoMeT € MHOry BaxxHO. OBO3MOXYBa KOHTHHYHpPaH MOHUTOPHHT Ha KOPHCT/pU3UK OalaHCOT Ha
MEAUIMHCKHOT Inpou3Bod. Onf 3ApaBCTBeHUTEe paboTHHIM ce Oapa Ja ' OpHjaByBaaT CHTE MOXHH
HECaKaHW peakiud BOo HalMOHaJHHOT LEeHTap 3a (apMakOBUTWIIAHLIA HpU AreHIHjaTa 3a JIEKOBH H
MeauuuHcky cpenactsa (yia. Ce. Kupuir u Meroauj Op. 54 kar 1) win mo eNeKTPOHCKH MaT mpeKy Bed
cTpaHaTa Ha AreHnyjata http://malmed.gov.mk/.

4.9 IIpenosupame

Hucyninure HemaaT CTpord Ae(QUHULHMM 3a TpeJo3upame, OuAejku CepyMCKUTE KOHLEHTpAlUH Ha
IJyKo3aTa Ce PEe3yNTaT Ha KOMIUIEKCHH HMHTEPAKIMU MoMery WHCYIMHCKUTE HUBOA, MPHCYCTBOTO Ha
IJIyKo3a U JpYyr'd MeTaboNyYKH npoUecH. XUIOrIMKeMHja MOXe Ja Ce jaBH KaKo pe3yNTaT Ha BHLIOK Ha
UHCYJIMH HOBP3aH CO BHECOT HAa XpaHa 1 TPOLUEHETO Ha eHeprija.

XunornikeMujata Moxe Jja € acolupaHa co TPOMaBOCT, KOH(Yy3Hja, NalTMTAl|H, II1aBOOOJIKa, OTEHE 1
HIOBpaKarbe.

[Tpu opayiHa agMHUHHCTpaLMja Ha TIIyKO3a WM Ha JPYrd LIEKEpH MOXE Ja ce jaBaT OJard emu3o[u Ha
XUTIOTIIUKEMH]a.

KopeKqua Ha YMEPECHO TCLIKa XHHOFJ’IHKeMI/Ija MOXE J1a C€ INOCTUTHE CO MHTPaMYCKYJIHa UJIH ITOTKOXHa
aI[MI/IHI/ICTpaL[I/Ija Ha riykKaros, IpocJjieicHa co OpaJicH BHEC Hajarnexu/:[pam, Kora nafqueHTOoT € JOBOJIHO
OIIOpaBEH. [TanvieHTHTE KOM HE AaBaar OArOBOpP Ha IJIyKaroH Mopa aa IIpuMaT pacTBOP Ha IIyKO3a
HWHTPaBCHCKH.

AKO NalieHTOT € BO KOMaTo3Ha cocToj0a, IIykaroHoT Tpeba Ja ce aMUHHCTP EES‘a

OTKOXHO. Bo cekoj ciydaj, JIOKOJIKY TJTyKaroHOT HE € NOCTalleH HIIH Malie, g@i arﬁ‘p% ero,
noTpeOHa € HHTpaBeHCKa aHJIPIKaIIHja Ha riyko3a. Habp3o mroMm ce ocBecTH, @‘IggHT &TT 0a m&ﬁfﬁ_ 17}
00pOK. '/ L




MoxHO € jga Jojae g0 rnorpeba 3a ONPKIMB jarjexuapaTeH BHEC H OIcCepBalyja Ouzejku
XUIIOTJINKEMHjaTa MOYXe J1a Ce jaBH 10 OUUIJIEAHO KIMHHYKO OIIOPaBYyBambE.

5. D®APMAKOJIOIIKY KAPAKTEPUCTHUKH
5.1 DapMaKOJUHAMCKH KAPAKTEPHUCTHKH

dapmakoTepaneBTcka rpyna: MHCYIMHY ¥ aHAJI031 3a HHjeKTHpambe, co Op30 [gjCTBO.
ATC xox: A10A BO1.
Humulin R e npenapar Ha HHCYJIMH cO Gp30 ejCTBO.

[TpuMapHa aKTHBHOCT Ha HHCYJIMHOT € Perylalyja Ha rIIyKO3HHOT MeTabou3am.

JIOIIONMHUTENHO, HHCYIMHUTE TTOCeAyBaaT aHaOONMYUKA W aHTH-KaTabONMUYKK JejCTBa BP3 OApencH Opoj
pasiMyYHU TKHBa. BO MYyCKYJIHOTO TKMBO ja 3rojeMyBaaT KOJMYMHATA Ha IMIMKOTEH, MacHU KUCEIHHH,
[JHIEPOJT W TPOTEHHCKATa CHHTe3a M I[IPEB3EMambeTO HAa aMUHOKHCEIMHH, a ja HaMalyBaaT
[IIMKOr€HONM3aTa, TIJIyKOHeoreHe3ara, KeTOreHesara, JMIONM3aTa, MPOTEMHCKHOT KaTaboiu3aMm |
MPOU3BOACTBOTO HA AMHHOKHUCEIIHH.

TunuyaroT mpodui Ha aKTHBHOCT (KpUBaTa Ha yTUIM3allMja Ha TIyKo3a) Hocje MOTKOXKHA HHjeKIja Ha
MHCYJIMH € WIyCTpUpaHa 1mogoiy co fedena uHuja. Bapujanuure kou MoXe Ja 'l J0XKUBEE MalUeHTOT
BO BpeMe W/WIM HHTEH3UTET Ha HHCYIHMHCKATa aKTUBHOCT C€ MIIYCTPUPAHU CO 3aCEHUYEHa peruja.
HuauBuayanHaTa BapujabHITHOCT ke 3aBUCH OX (pakTOpUTE Kako rojeMUHA Ha [03aTa, TeMIepaTrypa Ha
MECTOTO Ha UHjeKTHpabe M (PH3UUKa aKTUBHOCT HA MALUEHTOT.

Humulin R
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5.2 DapMaKOKHHETCKU KapaKTePUCTHKH

MdapMaKOKHHETHKATA HA WHCYJIMH HE BIHjae Bp3 MeTaboIM3MOT Ha 0BOj XOpMOH. [lopanu oBa, 3a na ce
IPOLEHH aKTUBHOCTA Ha HHCYJIMHOT, IOCOOJBETHO € Ja CE€ MCIHMTAaT KPUBUTE Ha YTHIM3alMja Ha
riIyko3ara (Kako IITO € NPUKaXaHo II0rope).

53 IpeaxiMHUYKHA MogaTony 3a 6e36eaHocT

XyMyJIMHOT € XyMaH MHCYJIMH NMPOU3BEEH 10 NaT Ha PeKOMOMHAHTHA TEXHONOTHja.-Of CyOXPOHMIHHUTE
TOKCHMKOJIOIIKK CTYIMH HE Ce TPHjaBeHM CEpPHO3HM HECAKaHM JIejCTBA.
TMOKaXKaJl MyTareH BO CEpHja Ha in Vilro ¥ in Vivo IeHETCKH TOKCHKOJIOIIKH




6. OAPMAIIEBTCKH KAPAKTEPUCTHUKH

6.1 JIHCcTa HA eKCIUTIHEHCH

M-Kpe30J

TIIALIEPOIT

BOZIa 33 MHjeKLUH

3a kopekiuja Ha pH MOXe Jia ce KOPUCTAT XJIOPOBOAOPOHA KUCENMHA H/UIIK HATPHYM XHAPOKCHU,

6.2 NnkoMnaTHONIHH

[penaparure Ha Humulin He cMee a ce MeLIaaT co WHCYJIMHHU IPOU3BEAEHH OJ APYTH IPOM3BOAUTEIH
WK CO HHCYJIMHU OJ] dKMBOTHHCKO MOTEKJIO.

6.3 Pok Ha ynorpeda

Heynompeben nampon
3 roguHH.

Iocne smemuysarbe Ha NampoHom_60 NEHKALOINO
28 nena.

6.4 Iloce6HU MepKH 3a YyBambe

Heynompeben nampon
Ila ce uyBa Bo ¢puxugep (2°C-8°C). la He ce 3ampaHyBa. Ja He ce M3/I0XKyBa Ha [IPEKyMEPHA TOILIMHA
HUTY Ha IUPEKTHA COHYEBA CBETJIHHA.

Hocne smemnysarve Ha NAMPOHOM 80 NEHKANIOMO
Ia ce uyBa Ha Temnepatypa nox 30°C. Jla He ce uyBa Bo ¢pwxuzep. [IeHKanoTo co BMETHAT MATPOH HE
Tpeba Jia ce 4yBa CO NPUKAYECHA UIJIA.

6.5 IIpupoaa n coap:knHa HA MAKyBame

3 ml cycnensuja Bo maTpoH (CTakio TUM 1) co ryMeH KJIUI Ha AHOTO M JUCKOBUIEH 3aTBapad Ha BPBOT
(rymen). IlakyBame co 5 NaTpoOHH.

6.6 IloceOHm npeaynpeayBama 3a OTCTPAHYBAIbE H PAKYBambe

Hrmute ce 3a efHOKpaTHa yrnorpeba. OTcTpaHyBameTo Ha UriuTe Tpeba fa OKMIe Ha OATrOBOPEH HAYMH.
Wrnute v nedkanara He Tpeba j1a ce ynmotpeOyBaar oj cTpaHa Ha moseke nuna. [larporute Tpeba na ce
KODHCTAT JIOIeKa He Ce MCIIpasHaT, MOToa COOABETHO Tpeba la ce oTcTpaHaT. buio koj HeynorpeGeH
MEIUIMHCKY MPOU3BOJ WM OTIIaJIeH MaTepujai Tpeba fa Oujge OTCTpaHeT BO COMVIACHOCT CO JIOKATHUTE
MPOTIHCH.

UncTpykiny 3a ynorpeba i paKyBame
3a 1a ce cpeyr MOXEH MPEHOC Ha Goiecty, cekoj maTpoH Tpeba Jja ce KOPUCTU CaMo Of CTpaHa Ha elieH

NAIKMEHT, lypPH U aKO HIJIaTa Ha [I0MarajioTo ¢ IPOMeHeTa. NS
: dpig DHE pf"’(/
[latponuTe Tpe6a Jia ce KOpHCTAT Cam0 BO KOMGHHauHJa co Lilly uacyn cﬁ CHKaIIA

e




a) [TogroToBka Ha 03a

ITaTponute mTO ja coapkaT XymyimH P ¢opmynainujata He OapaaT pecyCIEeHAMpPAame M MOXKE 1a ce
ynorpebar caMo ako pacTBOpoT € Gucrap, 6e300eH, 6€3 IPUCYCTBO HA LBPCTH, BHIJIMBU NMAPTHKYIH H
HaJIMKyBa Ha BOJA.

[TaTpoHHTE Ce Taka AU3ajHUPAHH LITO HE J03BOJyBAaT MEIAhe Ha APYrd UHCYJIMHK BO €/IEH IaTPOH.
[TaTpoHHTE He ce AN3ajHUPaHHU 32 TIOBTOPHO HOMHEHE.

CrneneTe TH yIaTcTBara OJf POM3BOAUTENIOT 32 CEKOe MEeHKANO 3a IOJHEHhE Ha NaTPOHOT, IPHKadyBambe
Ha UIJIaTa ¥ aAMHUHHCTPHpabe Ha MHCYIMHCKATa MHjeKIHja.

6) HHjexTupame Ha 103aTa

HMHjexTupajTe ja TOYHaTa J03aTa Ha MHCYIMH Kako WTO Bm e mpenopauano of Baimuor mokTop uiu
MeIULMHCKATa CecTpa OJf OAMENOT 3a AujabeT. MecraTa Ha MHjeKTHpame Tpeba Ja ce MeHyBaar, IIpH LITO
€JIHO MCTO MECTO JIa He ce YoTpeOyBa 3a HHjeKTHPabe MOYECTO Off €AHAII MECETHO.

Cekoe MaKyBame COAPXHM YMAaTCTBO 3a YNOTpeba, cO MHCTPYKIMM 33 HAUMHOT HA WHjEKTHPame Ha
UHCYJIHHOT.

7. HOCHUTEJ HA OJOBPEHHUE 3A CTABAE HA JIEKOT BO TIPOMET

®apma Tpejn mooen, yi. Auron ITonos 6p. 1/1-3, 1000 Ckorje, Peny6anka Cesepna Makeonuja

8. BPOJ HA OJIOBPEHUE 3A CTABAILE HA JIEKOT BO IIPOMET

15-7756/12

9. JATYM HA IIPBO OJOBPEHHUE 3A CTABAILE HA JIEKOT BO ITIPOMET/ JATYM
HA OBHOBA HA OJOBPEHUETO 3A CTABAILE HA JIEKOT BO ITPOMET

JlaTym Ha mocJieiHa oGHOBa Ha 0JOOPEHHETO 3a CTaBarbe Ha JIEKOT BO Ipomer: 26.02.2013

10.

Maj 2024



